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QUEL CHE RESTA DELLA RESPONSABILITÀ MEDICA: RIFLESSIONI SUL RUOLO DELLE STRUTTURE SANITARIE

di Serena Coppola e Elena Grasso​[1]​ 





Una delle tematiche più attuali nell’ambito della gestione dei sistemi sanitari nazionali, sia a livello europeo che internazionale, è sicuramente quello del risk management​[2]​. Negli ultimi due decenni infatti, di fronte alla crescita tendenzialmente costante dei costi strutturali e di gestione delle aziende sanitarie, all’aumento delle richieste di risarcimento da parte dei pazienti e all’importanza assunta dal ruolo delle assicurazioni, è maturata l’esigenza di adottare nuovi approcci e modelli di servizi più efficaci. Il paziente non è più solo inteso come polo di una relazione terapeutica, ma, in un’ottica d’impresa, anche come un utente finale, la cui soddisfazione incide sullo sviluppo e sulla valutazione dell’ente di riferimento​[3]​.
Sulla scia di tali premesse, i programmi per lo sviluppo della qualità dei servizi sanitari​[4]​ e sociosanitari rappresentano un investimento necessario per il miglioramento dell’appropriatezza terapeutica​[5]​, dell’assistenza prestata ai cittadini e, in prospettiva, della garanzia di sostenibilità del sistema. Si va pertanto delineando, pressoché in tutti i sistemi sanitari “avanzati”, un nuovo modello di governance aziendale, sia strutturale che clinica, fondato su una più attenta gestione del rischio e su principi di efficienza e trasparenza​[6]​.
Infatti la gestione corretta del rischio sanitario (elemento peraltro insito ed ineliminabile del sistema) contribuisce al buon funzionamento delle strutture stesse, senza prescindere da percorsi di monitoraggio ed autovalutazione. L’utilizzo costante di questi metodi permette di adottare comportamenti virtuosi in grado di incidere significativamente sugli indici di litigiosità interna ed esterna, di migliorare la soddisfazione dell’utente e, in ultima analisi, di influire sulla razionalizzazione delle spese pubbliche. In attesa di un quadro legislativo nazionale che regoli analiticamente la gestione del rischio clinico, molte aziende sanitarie hanno adottato percorsi di mediazione, attraverso il coordinamento delle rispettive agenzie regionali.


2 La gestione dell’evento avverso​[7]​

L’insieme dei rischi che una struttura fronteggia in un determinato momento è definito profilo di rischio, la cui natura e composizione sono influenzate dalle finalità aziendali, oltre che dalle caratteristiche dell’ambiente interno ed esterno in cui opera.
In ambito sanitario il rischio è funzionale alla mission dell’ente (in particolare, la tipologia di azienda considerata e il livello di specializzazione dei servizi offerti), e dipende dalla combinazione delle caratteristiche epidemiologiche e socio-culturali della popolazione, dalle caratteristiche istituzionali dei sistemi sanitari di riferimento (l’ambiente esterno), dalle competenze professionali disponibili, dalla disponibilità e funzionalità dei sistemi di controllo interni dell’ambiente organizzativo e dalla cultura organizzativa stessa (l’ambiente interno).
La parte caratterizzante del profilo di rischio delle aziende sanitarie è costituita dalla dimensione del rischio clinico, definito come probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè di un danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle cure mediche prestategli durante un periodo di degenza, e in grado di provocare il prolungamento della malattia, il peggioramento delle condizioni di salute, finanche la morte.
In quest’ottica si colloca la sempre maggiore attenzione dei decisori e della dottrina​[8]​ nei confronti dei concetti e degli strumenti di corporate governance, internal audit, risk management​[9]​. La loro valenza è infatti duplice: è interna, laddove aziende sanitarie e regioni hanno investito in programmi per la qualità dell’assistenza al fine di ottenere risultati immediati. È invece esterna nella logica del performance measurement​[10]​. L’attivazione di programmi per la qualità è infatti uno strumento concreto per misurare l’efficacia del sistema sanitario e renderne pubblici i risultati, anche se la sicurezza del paziente non si esaurisce nel raggiungimento di alti livelli di efficienza: qualità delle cura non significa sicurezza della stessa, poiché la qualità si concretizza nel miglioramento di qualcosa che già esiste, mentre la sicurezza, nei sistemi complessi, postula la previsione e la gestione, da parte del singolo e dell’organizzazione, di fattori latenti.
Attualmente, in Italia, si è ancora lontani da una strategia unitaria per la gestione del rischio clinico​[11]​, mentre i sistemi stranieri, specie quelli di area anglosassone, mostrano una maggiore sensibilità e un approccio più integrato al tema​[12]​.
Appare evidente come la ribadita centralità del paziente imponga alle aziende e al sistema sanitario italiano un cambiamento radicale della modalità di progettazione dei servizi.
Nondimeno il fenomeno, in espansione, del rifiuto degli esiti dei processi di diagnosi, cura e riabilitazione da parte dei pazienti, che sfocia nell’aumento della conflittualità e, di conseguenza, delle richieste di risarcimento, dimostra che la crescente insoddisfazione nei confronti del sistema sociosanitario si concretizza in un’impennata delle condanne per responsabilità medica, supportate da vari orientamenti della giurisprudenza sempre più a favore dei “consumatori”​[13]​.
Inoltre il mercato assicurativo, che ha assistito a partire dagli anni Novanta ad un’esplosione dei costi delle polizze, continua a giocare un ruolo fondamentale nell’allocazione dei costi di gestione del risk management sanitario, benché appaia evidente che la continua crescita dei premi sia solo in parte conseguenza dell’aumento delle richieste di risarcimento effettuate dai pazienti. Ciò dimostra come la dinamica dei sinistri sia, a tutti gli effetti, una variabile non governata dalle aziende sanitarie​[14]​. Infatti, in assenza di modalità uniformi e cogenti, idonee a gestire il livello di rischio sopportato e a tradurlo in premi più sostenibili, le aziende sanitarie non hanno la possibilità di modificare le clausole delle polizze o di contrattarne i prezzi, sulla base di performance aziendali “virtuose”. Di fronte all’entità dei risarcimenti liquidati in sede giurisdizionale, le assicurazioni sembrano retrocedere da questo segmento di mercato, denunciando perdite rilevanti e un crescente divario tra premi incassati e importi pagati​[15]​. 
In definitiva, l’asimmetria informativa tra assicurazioni e aziende sanitarie è un fattore che distorce le convenienze degli attori, compagnie e aziende, nel riposizionarsi verso soluzioni più efficienti​[16]​. Questo dato induce riflessioni e reazioni nella maggior parte degli enti di cura, stimolando la nascita di iniziative di risk management, nonostante la lieve incidenza sui costi dell’assicurazione​[17]​.

3 Il risk management in sanità

Il risk management costituisce l’insieme delle azioni, delle metodologie e degli strumenti impiegati in azienda per la riduzione dei rischi che comportano conseguenze negative all’organizzazione. Pertanto, anche la gestione del profilo di rischio di un’azienda sanitaria presuppone la definizione di un intervento organizzato e consapevole, sistematico e continuo, che combini attività e decisioni di natura strategica e una fase di gestione operativa.
Il risk management in sanità si presenta come un processo decisionale che coinvolge considerazioni di ordine politico, sociale, economico e tecnico, mediante una ponderata analisi e valutazione dei rischi​[18]​. Secondo una moderna interpretazione, si tratta di una procedura finalizzata al miglioramento della qualità e allo studio degli eventi indesiderati: la gestione del rischio costituisce infatti un utile strumento a promuovere la razionalizzazione di quella che, con terminologia anglosassone, è chiamata litigation management. 
I principali risultati di questo tipo di governance sono rappresentati da una maggiore efficacia della programmazione, un’efficiente erogazione delle prestazioni ed allocazione delle risorse e da un elevato standard delle prestazioni, orientate al paziente/cliente. 
Gli strumenti di risk management dovrebbero pertanto conseguire l’obiettivo di migliorare i servizi sanitari offerti e di gestire e monitorare un sistema di autocontrollo dei processi e dei dati.
È evidente l’importanza che ha, per le singole strutture, la possibilità di dimostrare il proprio impegno, facendo conoscere le azioni intraprese per migliorare la sicurezza dei pazienti, attraverso la documentazione dei risultati ottenuti. Ciò comporta infatti notevoli ripercussioni a diversi livelli dell’azione interna di governo aziendale: motiva il personale e lo stimola ad adottare metodi e strumenti per rendere più sicuro l’ambiente di erogazione delle cure di cui ha responsabilità o in cui opera; mantiene alta l’attenzione della struttura all’esercizio di un’attività clinica appropriata, razionale e conforme agli standard; favorisce l’opportunità di contenere i danni economici degli eventi sfavorevoli attraverso investimenti per la loro prevenzione. Nei confronti dell’ambiente esterno ha effetti positivi sui pazienti e sui cittadini in generale, in quanto trasmette fiducia e consente il mantenimento di una buona reputazione della struttura. 
Accanto alla responsabilità di line della gestione del rischio clinico (relativa alle aree specifiche di performance)​[19]​, lo sviluppo della funzione di risk management deve prevedere un efficace meccanismo di integrazione in grado di assicurare il governo unitario delle azioni di gestione dei rischi clinici, in mano ai professionisti, e delle altre attività di gestione dei rischi non sanitari, contemperandone i costi.
In quest’ottica il risk management reinterpreta in modo originale la tradizionale “funzione di controllo”, attraverso una strategia di responsabilizzazione basata sulla qualità dell’assistenza erogata, che viene affidata alla gestione dei professionisti in cambio della piena autonomia decisionale relativa a dove e come agire sui fallimenti del sistema assistenziale.
Molte aziende sanitarie, locali e regionali, hanno pertanto attivato al loro interno percorsi di risk management.​[20]​ La mancanza di coordinamento di tali percorsi rischia tuttavia di portare ad un’atomizzazione ulteriore delle procedure e metodi di analisi, con la conseguenza della non rappresentatività dei dati raccolti e di uno spreco di risorse umane e finanziarie​[21]​.

4 La geometria variabile del diritto alla salute e il ruolo delle strutture sanitarie nelle articolazioni della responsabilità medica

In Italia il diritto alla salute è garantito a livello costituzionale dall’art. 32​[22]​, che individua un “nucleo irriducibile protetto dalla Costituzione come ambito inviolabile della dignità umana​[23]​”. L’attuazione di questo diritto svolge la funzione di ago della bilancia tra la ricerca di qualità, efficacia, economicità​[24]​, appropriatezza​[25]​ dei servizi erogati e la garanzia di universalità del diritto stesso. 
Dal 1972 le Regioni sono destinatarie di funzioni e risorse esercitate attraverso le ASL​[26]​, che a loro volta fanno parte del Servizio Sanitario Nazionale (SSN)​[27]​. A ben vedere tuttavia sarebbe più corretto parlare di un “sistema di sistemi sanitari regionali”​[28]​, dove lo Stato è titolare dei compiti di programmazione, indirizzo, controllo, definizione e ripartizione del budget, mentre le Regioni di quelli di attuazione legislativa, programmazione, finanziamento, controllo e responsabilità per l’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza sul loro territorio (LEA)​[29]​. 
Come è stato autorevolmente notato, la svolta “manageriale” del d. lgs. 19 giugno 1999, n. 229, che prevede una valorizzazione degli attori del sistema come protagonisti e il riconoscimento in capo ai direttori generali delle aziende sanitarie di un ruolo fondamentale nell’organizzazione della gestione dei servizi, consiste nel coinvolgimento diretto di tutti i soggetti che hanno responsabilità nel funzionamento del Servizio sanitario nazionale​[30]​.
Con l’approvazione del d. lgs 18 febbraio 2000, n. 56 sul federalismo fiscale​[31]​ e la modifica del titolo V della Costituzione, avvenuta con legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3​[32]​, si è proseguito nel processo di decentramento della sanità, basato sull’esigenza di una maggior autonomia delle regioni in materia fiscale ed economica, oltre che organizzativa e gestionale. Queste scelte legislative hanno minacciato l’attuazione del diritto alla salute, che pur essendo “finanziariamente condizionato”​[33]​, almeno nelle prestazioni essenziali non può distinguere tra soggetti di regioni diverse e di diversa capacità economica​[34]​, poiché l’omogeneità delle prestazioni costituisce uno dei presupposti della “cittadinanza sociale”​[35]​.
Nel quadro di riforma del titolo V della Costituzione, la definizione del contenuto essenziale del diritto alla salute viene lasciato alla competenza dello Stato, non essendo il bene salute suscettibile di alcuna differenziazione sostanziale territorialmente condizionata​[36]​. È pertanto lo Stato che “determina i livelli essenziali delle prestazioni concernenti i diritti civili e sociali che devono essere garantiti su tutto il territorio nazionale”​[37]​.
Il difficile equilibrio tra “la tensione all’uniformità nei diritti sociali e la logica della differenziazione territoriale”​[38]​, rende il nostro SSN ibrido, decentralizzato, ma anche legato allo Stato, e ciò in contrapposizione ad altri Paesi, come ad esempio il Regno Unito, dove nel National Health Service non esiste il livello di governo regionale e le Strategic Health Authorities sono emanazione diretta del NHS.
In Italia l’elaborazione di piani sanitari regionali risponde pertanto all’esigenza di modulare le prestazioni sulle esigenze effettive della popolazione​[39]​, rendendo la responsabilità della gestione direttamente proporzionale ai risultati migliori nell’uso delle risorse e alla qualità dei servizi forniti. Nonostante questi intenti senz’altro condivisibili, la disparità di risultati sul territorio italiano ha portato lo Stato a restare il garante dei LEA, così come della diffusione di quelle politiche di prevenzione che ineriscono la salute dell’individuo a prescindere dalla sua appartenenza geografica​[40]​: l’esigenza della gestione dell’evento avverso nasce all’interno delle singole aziende ospedaliere, finendo per coagularsi a livello regionale​[41]​. L’art. 3 bis della recente legge di conversione 8 novembre 2012, legge Balduzzi, riflette invece il bipolarismo tra il ruolo dell’azienda sanitaria, cui spetta, senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica, analizzare e adottare le necessarie soluzioni per la gestione dei rischi, e quello multilivello costituito dal Ministero della salute e dalle Regioni, chiamati a monitorare i dati relativi al rischio clinico​[42]​. Uno degli aspetti della frammentazione del diritto alla salute riguarda proprio il diverso grado di standardizzazione delle strategie di gestione del rischio, che comporta attuazioni disomogenee da parte delle strutture sanitarie. A livello statale sono state create delle commissioni di monitoraggio e in vari disegni di legge si è delineata una responsabilità autonoma e diretta della struttura, che, come avviene in altri sistemi giuridici, sia titolare dell’obbligo di aumentare la sicurezza dei pazienti mediante linee guida​[43]​ per la gestione degli eventi avversi​[44]​: attualmente, l’applicazione di regole di responsabilità in chiave preventiva e l’elaborazione di buone pratiche finalizzate al governo del rischio e al miglioramento della qualità dei servizi costituiscono il metodo per affrontare i casi di malpractice​[45]​. 
Allo stato dell’arte, qualora si verifichi un evento avverso, le norme per l’ascrizione della colpa alla struttura sanitaria presuppongono quasi sempre l’intervento del medico​[46]​. Sul punto la giurisprudenza ha da tempo cercato di abbandonare l’attribuzione della responsabilità al binomio medico-struttura sanitaria, infrangendo così il tabù che impediva di dichiarare l’ente ospedaliero contrattualmente responsabile nei confronti del danneggiato anche in mancanza di colpe imputabili all’essere umano​[47]​: si tratta delle ipotesi di anonimia di danno, infezioni nosocomiali, mancata vigilanza in reparti protetti, malfunzionamento di apparecchiature​[48]​: così le colpose, gravi, carenze organizzative della struttura ospedaliera hanno cominciato a delineare una responsabilità autonoma degli enti sanitari​[49]​.
Tradizionalmente infatti il problema della risarcibilità del danno originato da insufficienze organizzative e strutturali dell’azienda è stato affrontato mediante pronunce di condanna dell’ente in solido al comportamento dei sanitari​[50]​: principale destinatario del dovere di diligenza è sempre il professionista, su cui grava l’obbligo di “adottare tutte le possibili misure volte ad ovviare alle carenze strutturali ed organizzative incidenti sugli accertamenti diagnostici e sui risultati dell'intervento”​[51]​. Se ci sono, le mancanze dell’ente ospedaliero sono condivise con l’operatore sanitario ​[52]​.
Giurisprudenza più innovativa ha tuttavia riconosciuto che l’assistenza sanitaria, di cui l'attività medica rappresenta solo un tassello​[53]​, costituisce un servizio complesso e integrato, sicché il danno non è sempre conseguenza dell'errore del singolo operatore, ma può scaturire anche del comportamento di più soggetti, e costituisce un elemento immanente del sistema. L’assistenza sanitaria è infatti composta da un insieme di prestazioni multiple, di cui quella medica è parte basilare, ma non esclusiva​[54]​. Lo stretto legame che intercorre tra l’atto terapeutico e l’idoneità della struttura, sia dal punto di vista delle attrezzature che da quello dell’efficienza organizzativa, comporta secondo parte della dottrina l’inquadramento più che in prestazione intellettuale a carattere individuale, in attività d’impresa​[55]​: la distinzione tra responsabilità contrattuale della struttura e responsabilità extracontrattuale del medico​[56]​ è stata infatti superata con la teoria del contatto sociale​[57]​, che guarda in primis all’attività sanitaria e all’inadempimento o inesatto adempimento degli obblighi di assistenza che fanno capo alla struttura, fra cui si annoverano le prestazioni dei medici​[58]​. 
In quest’ottica, pur in presenza di un fatto illecito compiuto dal medico responsabile in solido con la struttura, si dovrà sempre partire dalla responsabilità dell’ente per inesatto adempimento del servizio ex artt. 1218/1228 c.c., con evidenti ricadute sull’onere probatorio e sui termini di prescrizione​[59]​. Ciò appare auspicabile anche perché, oltre all’evidente ragionevolezza della scelta di allocare sui soggetti più idonei a fornire la prova positiva di una condotta conforme agli standard richiesti​[60]​, le strutture sanitarie appaiono gli unici soggetti in grado di attivare politiche integrate di risk managment all’insegna dell’efficacia, della qualità e della sicurezza: la sentenza della Cassazione 577/2008 ha infatti sancito l’autonomia della responsabilità della struttura, che prescinde dall’accertamento della condotta negligente dei singoli operatori​[61]​.
La riconducibilità dell’evento avverso ad aporie organizzative (che può riguardare numerosi aspetti, quali la disponibilità di personale qualificato ed in numero sufficiente, la sorveglianza sul coordinamento dei servizi, la garanzia sulla salubrità degli ambienti, la disponibilità di attrezzature di adeguato livello tecnologico)​[62]​ costituirebbe per le aziende sanitarie un valido deterrente​[63]​: prevenire un danno significa non doverlo risarcire.
Si fa pertanto strada l’idea di “partire dal disservizio per risalire all’inadempimento della struttura”, individuando così l’apporto causale dei singoli elementi che hanno provocato l’evento avverso​[64]​: questo approccio, orientato all’errore, permette di individuare dei fattori scatenanti, che appartengono sia alla sfera istituzionale, connotata cioè dalle risorse finanziarie e dai vincoli politico-normativi, sia a quella gestionale e organizzativa, fra cui possiamo annoverare l’ambiente di lavoro, le caratteristiche del personale e quelle fisiche e socio-culturali del paziente​[65]​.
La responsabilità per carenze strutturali o organizzative potrebbe quindi configurarsi come un danno da disorganizzazione​[66]​, legato all’inesatto adempimento della prestazione sanitaria​[67]​, oppure innestarsi nel filone della disciplina della responsabilità da prodotto difettoso, facendo leva sulle legittime aspettative dell’utente, qualora la prestazione resa non assicuri quel risultato che ragionevolmente, secondo buona fede, ci si può attendere, tenuto conto del luogo, del tempo, delle circostanze e delle strutture ospedaliere affini​[68]​.
In attesa di un intervento legislativo che definisca i contorni di questa materia, alcune aziende hanno deciso di gestire le conseguenze della malpractice adottando un approccio nuovo: una volta che l’evento avverso si manifesta sotto le spoglie di un conflitto interpersonale generato dai motivi più svariati, la struttura sanitaria interviene per fornire al paziente o alla sua famiglia un momento di ascolto, finalizzato al ripristino della fiducia che lega l’utente alla struttura e agli operatori sanitari.
È noto infatti che la professione medica attraversi una crisi molto profonda: dai tempi in cui il medico aveva il compito di “aiutare a guarire”, svolgendo una “funzione analoga a quella del prete, di ordine prevalentemente morale”, in cui cioè “restava vicino al malato, lo incoraggiava, applicava i limitati mezzi curativi di cui disponeva per lenire le sue sofferenze”, si è giunti alla situazione attuale, dove l’operatore sanitario è ritenuto in grado di “tradurre la malattia in una ineccepibile formulazione tecnica e di curare con pronta sollecitudine” ​[69]​. Talora inoltre i pazienti proiettano sul medico il loro disagio psicofisico, giungendo a ritenerlo responsabile di prognosi incerte o infauste​[70]​, covando l’irrazionale aspettativa dell’onnipotenza della scienza​[71]​: l’empowerment del cittadino, rappresentato dalla sua aumentata coscienza e diversa percezione del diritto alla salute, determina fra l’altro la pretesa di maggiori garanzie dal servizio sanitario​[72]​ e più esigenze nei confronti delle strutture pubbliche.​[73]​

5 L’ammissione dell’errore: un problema culturale

Nel mutato quadro dei rapporti del triangolo medico-paziente-struttura sanitaria, in caso di evento avverso l’ammissione dell’errore resta tuttavia un atto difficile da compiere, poiché è intriso di conseguenze psicologiche e giuridiche che fungono da deterrente per l’operatore sanitario, anche a causa dell’assenza di un quadro normativo chiaro.
L’errore, pur in assenza di colpa, rappresenta una componente insita dei sistemi complessi, come quelli sanitari. Raramente tuttavia gli operatori sono propensi ad ammetterli, a causa del timore di perdere credibilità e prestigio professionale. Ciò riguarda soprattutto le problematiche legate al consenso informato​[74]​, ma anche tutti quei casi in cui l’evento avverso si manifesta indipendentemente dall’operato dei medici. La politica della negazione dell’errore comincia tuttavia a scricchiolare dietro le spinte di altri modelli giuridici. Alcuni Stati hanno infatti già avuto modo di chiarire che chiedere scusa non equivale ad ammettere la propria responsabilità: in Inghilterra l’art. 2 del Compensation Act 2006 stabilisce che “an apology, an offer of treatment or other redress, shall not of itself amount to an admission of negligence or breach of statutory duty”​[75]​, mentre in Canada il codice deontologico dei medici li obbliga a prendere tutte le misure necessarie per prevenire i danni, e, nell’ipotesi che questo avvenga, a “disclose it to the patient”​[76]​. Nel 2001 la Joint commission on the accreditation of healthcare organization degli Stati Uniti annoverò l’obbligo di informare il paziente in caso di errore sanitario tra le buone prassi, decisione anticipata dalla scelta di alcuni ospedali americani di porgere scuse contemporaneamente all’offerta di un risarcimento ​[77]​. Le risposte sul fronte europeo sono state differenti, e hanno affrontato la questione ora sotto il profilo della prevenzione, ora dal punto di vista della compensazione del danno subìto.
In Spagna la tutela dell’informazione al paziente e il consenso informato sono stati assicurati con la Ley 41/2002, che regola l’ Autonomía del Paciente y de Derechos (​http:​/​​/​www.monografias.com​/​Derecho​/​index.shtml​) y Obligaciones (​http:​/​​/​www.monografias.com​/​trabajos14​/​obligaciones​/​obligaciones.shtml​) en Materia (​http:​/​​/​www.monografias.com​/​trabajos10​/​lamateri​/​lamateri.shtml​) de Información (​http:​/​​/​www.monografias.com​/​trabajos7​/​sisinf​/​sisinf.shtml​) y Documentación (​http:​/​​/​www.monografias.com​/​trabajos11​/​ladocont​/​ladocont.shtml​) Sanitaria​[78]​. Questo sistema giuridico è contraddistinto da un tipo di responsabilità amministrativa diretta e oggettiva​[79]​, che protegge i suoi amministrati più di quanto avvenga negli altri Stati Membri. In caso di evento avverso tuttavia il risarcimento è dovuto sulla base dell’antigiuridicità del danno​[80]​, e non in occasione di terapie pur infauste ma prestate tempestivamente e a regola d’arte: il Tribunal Supremo ha sancito che il trattamento medico costituisce un’obbligazione di mezzi e che la tutela del diritto alla salute non può comportare l’assimilazione dello Stato ad un’assicurazione universale​[81]​.
In Francia invece, con la Loi 2002-303 del 4 marzo 2002 relativa aux droits des malades et à la qualité du système de santé, detta loi Kouchner dal nome del ministro proponente, il paziente viene risarcito in caso di danno dovuto ad alea terapeutica: sono state infatti istituite Commissioni regionali di Conciliazione e Indennizzazione (CRCI) incaricate di facilitare la composizione amichevole delle controversie relative agli eventi avversi, ai danni iatrogeni e alle infezioni nosocomiali, così come ai conflitti tra pazienti e operatori sanitari, strutture o organismi che producono prodotti sanitari. Le persone sono state riconosciute destinatarie di un diritto all’informazione e all’autodeterminazione che trova un limite solo nel caso di malattie trasmissibili: la Loi Kouchner non prevede la presentazione di scuse, ma non lascia al medico possibilità di omettere alcunché al paziente, risarcendo quest’ultimo attraverso un Fondo nazionale appositamente costituito proprio per quei casi in cui “non è colpa di nessuno”​[82]​.
Nel 2004, il Parlamento danese ha emanato una legge con cui viene predisposto un sistema per la segnalazione degli eventi avversi (compresi gli eventi sentinella) da parte di tutti i professionisti sanitari. Gli ospedali raccolgono, analizzano e trasmettono i dati al National Board of Health, incaricato della costruzione di una banca dati degli incidenti, come parte del sistema di valutazione della qualità clinica​[83]​. Anche in Italia oltre a sistemi di Risk Management sono stati istituti sistemi di accreditamento delle strutture sanitarie, al fine di garantire un migliore governo del rischio clinico, dell’errore e della gestione aziendale stessa​[84]​, attuate a livello nazionale e regionale​[85]​.
Il riconoscimento di situazioni pregiudizievoli per i pazienti, soprattutto in presenza di danni non gravi e indipendenti dall’operato del medico, oltre che a costituire un comportamento deontologicamente corretto e umanamente ineccepibile, avrebbe un forte impatto sullo svolgimento del contenzioso, comportando un accertato deflazionamento delle cause di responsabilità medica​[86]​.
La relazione medico paziente è connotata da un’ontologica debolezza del secondo nei confronti del primo, ed è sempre più avvertita da parte degli operatori sanitari​[87]​ l’esigenza di specifiche formazioni inerenti alla gestione dei rapporti relazionali. 
Un’interessante esperienza a questo proposito è stata sviluppata nelle aziende sanitarie dell’Emilia Romagna e del Piemonte che, coordinate dalle rispettive Agenzie regionali, hanno messo a punto un percorso finalizzato alla ricostruzione del rapporto di fiducia tra operatori, cittadini e strutture. 

6 Il tempo dell’ascolto 

Dal 2005 la Regione Emilia Romagna ha avviato un programma di ascolto interno per la gestione extra-giudiziale dei conflitti sanitari, che si inserisce accanto ad altri strumenti di risk management​[88]​. Questo progetto parte dal presupposto che le conflittualità aziendali generino un clima di insoddisfazione che ha ripercussioni sia in termini di gestione clinica che in termini di richieste di risarcimento. Al fine di gestire questi episodi, il progetto ha contemplato la formazione di un certo numero di mediatori tra il personale medico e di comparto, smorzando così le conflittualità nate in seno alle diverse strutture sanitarie regionali e colmando lo “scarto” che si produce tra uno standard di performance professionale o di servizio che dipende dalla struttura organizzativa e la situazione di disagio percepita dall’utente in seguito al manifestarsi di un disservizio di qualsivoglia natura, idoneo a incrinare il rapporto fiduciario paziente-struttura ospedaliera​[89]​.
In particolare, gli obiettivi nel breve e medio periodo sono stati individuati nella gestione di situazioni conflittuali esterne, cioè nella promozione e salvaguardia dell’immagine aziendale attraverso la ricostruzione della relazione fiduciaria fra cittadino e operatore, e nella gestione delle situazioni conflittuali interne, attraverso il miglioramento dei canali comunicativi.
Nel medio - lungo termine le Regioni si propongono di favorire la creazione di un clima empatico di ascolto e attenzione tra professionisti del sistema sanitario e pazienti, di favorire l’adozione di comportamenti che riducano il rischio di conflittualità con gli utenti e, infine, di creare una cultura della mediazione dei conflitti che possa incidere anche sul contenzioso giudiziario.
Il progetto punta a costruire una figura professionale capace di “prendersi cura” del paziente in occasione di un evento spiacevole e di porlo in contatto diretto con l’Azienda, per favorire il dialogo e l’ascolto delle parti coinvolte.
L’esperienza della mediazione dei conflitti mira a deflazionare il contenzioso relazionale tra utenti e professionisti, o, in alcuni casi, tra professionisti ed azienda, e muove dall’idea che un’incrinatura del rapporto fiduciario è suscettibile di comportare richieste di risarcimento alla struttura, mentre la diminuzione delle microconflittualità relazionali dovrebbe contribuire a smorzare l’ingenerarsi di un’eccessiva animosità negli utenti. 
Lo strumento adottato dalle aziende della Regione Emilia Romagna non si propone, infatti, alcun tipo di risoluzione legalistica del conflitto insorto, tanto che l’intero procedimento si tiene off the records e senza potere essere assunto alla stregua di un comportamento concludente ai fini di un eventuale procedimento giudiziale. Nonostante la mancanza di vincolatività del mezzo, esso garantisce alle parti coinvolte uno spazio neutro di dialogo in cui ciascuno possa esprimere le proprie posizioni liberamente, consentendo all’azienda di “toccare con mano” le esperienze che si vivono quotidianamente al suo interno.
Lo spirito del progetto ricalca quello che caratterizza i modelli di risoluzione alternativa delle controversie (ADR), e si fonda sulle tecniche di ascolto e di comunicazione.
Questo strumento assolve, poi, all’ulteriore compito di garantire al risk manager la conoscenza dei casi di conflittualità inter ed extra aziendale attraverso un canale diretto e interno​[90]​. In questo senso, uno dei dati più positivi sembra essere il fatto che lo strumento della mediazione dei conflitti aiuta la struttura sanitaria a conoscere le debolezze organizzative e i processi errati che arrecano danni agli utenti, facendo sì che il paziente percepisca la vicinanza e la correttezza dell’azienda anche nel momento in cui si verifica una qualsiasi malpractice. 
Il percorso di mediazione dei conflitti rappresenta quindi per il cittadino un gesto di grande attenzione, un atto di trasparenza dell’azienda che si mette a disposizione dell’utente vittima di un danno, per fornirgli chiarimenti e ascolto.
I professionisti a loro volta si sentono parte di una struttura che li supporta anche in caso di malpractice, e li inserisce in un circuito virtuoso, consentendo un dialogo con il paziente entro e al di fuori dei percorsi giudiziali.
Anche la Regione Piemonte, influenzata da questa iniziativa, ha avvertito la necessità di sviluppare una cultura di mediazione idonea a prevenire le esacerbazioni del contenzioso relazionale, e così nel 2008 ha deciso di iniziare il progetto “Ascolto e mediazione dei conflitti: la mediazione dei conflitti per la prevenzione e la riduzione del contenzioso nelle Aziende sanitarie della Regione Piemonte”​[91]​.  La scelta è motivata da una duplice ragione: da una parte, per cercare di risolvere i vissuti di tradimento e abbandono sperimentati dal cittadino e i suoi sentimenti ostili verso la struttura sanitaria e, dall’altra, per comunicare all’operatore che l’ente non lo lascia solo a fronteggiare una situazione critica, ma si preoccupa della sua condizione professionale e personale.
Dal 2009 al 2011 tutte le ASL, AO e AOU sono state oggetto di una formazione attiva, che ha riguardato personale ospedaliero molto eterogeneo​[92]​: l’approccio si distingue da quello negoziale, conciliativo o arbitrale, poiché è incentrato sull’empatia e l’ascolto. La scelta di non strutturare la procedura​[93]​, scegliendo di non rendere l’URP centro di smistamento delle richieste di ascolto, è avvenuta per evitare di accentrare la gestione degli incontri, scindendo l’operato delle équipe di mediazione da quello di altri soggetti: infatti, gran parte delle segnalazioni arrivano all’équipe di mediazione attraverso il portale web​[94]​.
L’attivazione dell’équipe avviene sia in caso di evento avverso, anche dovuto ad alea terapeutica, sia in caso di conflitti interpersonali, che possono svilupparsi all’interno della sfera lavorativa, quando l’insieme delle tensioni, dei fattori ansiogeni, delle responsabilità si ripercuotono sulla relazione tra i membri del gruppo e nei confronti degli utenti. Il conflitto esterno è caratterizzato dall’asimmetria informativa, che connota il rapporto tra l’operatore sanitario e il fruitore del servizio: quest’ultimo versa spesso in una condizione di forte stress, acuito dall’incertezza della gravità della malattia o della prognosi, dalla preoccupazione per l’evoluzione di una patologia che non conosce e che deve affrontare da solo. È evidente che nel personale ospedaliero il paziente ricerchi anche ascolto e comprensione, frutto di un approccio alla cura basato sulla contrattazione​[95]​.




L’obiettivo della scienza medica è quello di guarire o almeno tentare di migliorare il quadro clinico del singolo paziente, mentre le politiche di sanità pubblica mettono l’accento sulla dimensione collettiva della salute, attuando o mantenendo le condizioni che possono favorire il benessere della popolazione, sulla base del fatto che, dopotutto, public health is basically social justice. L’attenzione per le problematiche di risk managment rappresenta un aspetto delle politiche pubbliche, mentre quella per il singolo rileva sul piano della dimensione individuale.
Tendenze recenti mostrano tuttavia un’evoluzione della definizione dei rapporti tra individuo e sistema sanitario. La crescente sensibilità dei pazienti alle prassi rischiose delle aziende sanitarie, sostenuta da diverse associazioni dei malati e da una maggiore reattività dei cittadini sempre meno tolleranti verso la fallibilità dei processi terapeutici è fattore trainante di questa ridefinizione.
Le tematiche appena discusse vengono molto spesso affrontante solo sotto il profilo della gestione aziendale, senza che vi sia in materia una riflessione giuridica più ampia.
La tutela del diritto alla salute passa tuttavia attraverso la garanzia di un corretto ed efficace management delle aziende sanitarie e del rischio clinico, che non è solo composto dall'errore medico. Il principio di autonomia del paziente sottende infatti un’adeguata informazione, che comprende anche il riconoscimento da parte della struttura di eventuali errori e fenomeni di malpractice.
Per queste ragioni la possibilità di misurare in termini oggettivi l'efficienza delle aziende sanitarie ha, o dovrebbe avere, un diretto impatto sul diritto alla salute stesso.
Infatti, attraverso la predisposizione di sistemi di accountability si garantirebbe all’utente la possibilità di conoscere le diverse realtà e pratiche aziendali, con la conseguente possibilità di scegliere consapevolmente la struttura in cui sottoporsi a cura.
Il successo della gestione del conflitto relazionale, nelle esperienze esaminate, sembra costituire un efficace tentativo di custmer’s satisfaction, oltre che uno strumento utile a ripristinare la fiducia del paziente, e questo anche perché la gestione del rischio clinico si basa sull’ammissione della possibilità di errori organizzativi che è necessario conoscere per poter ridurre. L’ascolto attuato nei percorsi di mediazione trasformativa, oltre allo stemperamento dell’animosità dei configgenti, può senz’altro costituire un valido momento di acquisizione di fondamentali conoscenze sulle disfunzioni e disservizi dell’azienda. 
Poiché la maggior parte dei conflitti interpersonali nelle strutture ospedaliere è legata a una mancanza di comunicazione e di dialogo, dal punto di vista della dimensione umana la scelta, ancora poco sviluppata nel contesto italiano, di favorire il recupero del rapporto tra il medico e il paziente, si configura come un efficace tentativo di ripensare il ruolo dell’utente nell’ambito del sistema sanitario, anche con ricadute rilevanti sul piano economico: soddisfare gli utenti diventa un’esigenza strategica per la sopravvivenza dell’azienda sanitaria territoriale, poiché il fruitore di un servizio, scegliendo una struttura anziché un’altra, vi apporta anche il suo “potere d’acquisto”.
Il fenomeno della mediazione dei conflitti interessa un numero ancora sottodimensionato di episodi rispetto alla quantità di reclami che ricevono gli enti di cura. Le criticità dei modelli proposti sono infatti evidenti, come ad esempio la mancanza del riconoscimento di un ruolo ufficiale del mediatore all’interno dell’azienda, che ne indebolisce la credibilità, e una gestione delle doglianze troppo burocratica e scollegata, spesso accompagnata da una “tendenza all’omertà” generalizzata. 
Benché la mediazione trasformativa non si proponga di arrestare le richieste di risarcimento, dal momento che le domande giudiziali sono legate a doppio filo al ruolo delle assicurazioni e alle aspettative risarcitorie, questo strumento, laddove correttamente impiegato, consente una riconciliazione del vissuto altrui.
Si alleggeriscono così i toni del conflitto e si perviene ad un miglioramento del rapporto medico-paziente, avendo entrambi conseguito il risultato di conoscere i bisogni, i valori, i punti di vista ed i sentimenti dell’altro, dal momento che le persone non possono essere ridotte a meri clienti ed eventuali future parti processuali.
Osserviamo inoltre che lo strumento principale per raggiungere l’obiettivo dell’organizzazione delle informazioni recuperate tramite la revisione sistematica è la sintesi quantitativa, che cerca di fornire una stima dell’effetto complessivo di un determinato intervento, preservando l’identità delle singole situazioni. A causa di ciò, il monitoraggio costante dei dati raccolti potrebbe fornire utili informazioni per mappare il numero e la tipologia dei reclami rivolti alle aziende, permettendo l’individuazione delle principali cause di conflitti infra-ospedalieri su scala regionale. Ciò potrebbe contribuire all’adozione di percorsi di discovery dei near miss e di gestione della malpractice attraverso la condivisione dei risultati di tutte le aziende, con evidenti ricadute sul mercato assicurativo. L’affinamento di questi dati consentirebbe inoltre di meglio definire le probabilità di rischio di ogni contratto assicurativo, parametrandone i costi secondo indici condivisi. La virtuosità di un’azienda sanitaria potrebbe portare alla negoziazione del premio in ragione della minore tendenza alla malpractice della struttura sanitaria.
























^1	 Serena Coppola ha scritto i paragrafi 1, 2, 3, Elena Grasso i paragrafi 4, 5, 7. Il paragrafo 6 è il frutto dell’elaborazione congiunta delle autrici.
^2	  Secondo una definizione costante il risk management in sanità rappresenta l’insieme di azioni complesse messe in atto per migliorare la qualità delle prestazioni sanitarie e garantire la sicurezza del paziente, sicurezza basata sull’apprendere dall’errore.
^3	  A livello terminologico, si dà atto fin d’ora che la nozione di paziente viene sempre più sostituita da quella di persona, nel tentativo di ancorare il rapporto terapeutico alla dimensione dei diritti fondamentali (cfr. art. 20 del codice di deontologia medica in vigore dal 2006; cfr. sentenza della Corte costituzionale 15 dicembre 2008, n. 438). Anche la nozione di medico è stata assorbita nella tassonomia più generale dell’operatore sanitario, (cfr. nota 52).
^4	  La tematica di cui si discute supera i confini nazionali. Dal 2002 l’Unione Europea ha sviluppato il programma europeo di azione sulla salute pubblica, sulla base degli artt. 129 TCE e 152 TUE. All’interno di questo programma uno dei focus è rappresentato dal progetto Euphorics il quale, inserito nelle azioni in ambito sanitario supportate dalla Commissione Europea, ha elaborato modelli di valutazione utili a raccogliere le informazioni sugli standard di qualità già presenti nei singoli Paesi Membri, sviluppando contestualmente protocolli per la condivisione delle informazioni tra i diversi settori di sanità pubblica. Il progetto Euphorics (European Public Health Outcome Research and Indicators Collection), iniziato nel 2004 e concluso nel 2008, si è sviluppato attraverso un network che ha incluso 15 istituzioni di 10 diversi Paesi europei (Austria, Bulgaria, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Italia, Repubblica Slovacca, Spagna, Svezia) e uno extraeuropeo (Israele). Tale progetto rappresenta un primo tentativo di monitoraggio dei sistemi sanitari nazionali.Il progetto si inserisce in un filone di studi già conosciuto, l’outcome research, che analizza l'esito delle cure e degli interventi sanitari. Gli indicatori di esito permettono infatti di misurare gli effetti che trattamenti e procedure mediche hanno sulla salute di una popolazione o del singolo paziente. La piattaforma messa a punto da Euphoric consente ai servizi sanitari nazionali e alle singole strutture ospedaliere di valutare l'efficacia del proprio lavoro. Gli indicatori di esito permettono infatti di fare confronti tra le diverse strutture sanitarie e misurare la qualità dei trattamenti e delle procedure, portando alla luce i punti deboli e promuovendo il miglioramento delle performance. Per approfondimenti sul tema si veda http://www.euphoric-project.eu/ .
^5	  D. Lgs. 29 aprile 1998 n. 124, che stabilisce come le Regioni debbano disciplinare i criteri di fissazione dei tempi massimi da parte dei direttori generali delle Aziende Sanitarie Locali (ASL) e delle Aziende Ospedaliere (AO), e l’Accordo Stato-Regioni del 1998, secondo cui le Regioni devono disciplinare i criteri di fissazione dei tempi massimi da parte dei Direttori generali delle ASL e delle AO, e l’Accordo Stato-Regioni dell’11 luglio 2002, che definisce i tempi massimi di attesa (per almeno l’80% dei richiedenti) per alcune prestazioni molto diffuse.
^6	  La dottrina prevalente, di matrice anglosassone, si sofferma sull’analisi degli errori medici, come punto di partenza per la definizione di questi nuovi modelli di governance clinica. Si vedano in tal senso M. S. BOGNER ed., Human Error in Medicine, Hillsdale, 1994, NJ: Lawrence Erlbaum Associates; T. A. BRENNAN, L. L. LEAPE, N. M. LAIRD, L. HEBERT, A. R. LOCALIO, A. G. LAWTHERS, et al., Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients. Results of the Harvard Medical Practice Study I. 1991, New Engl. J. Med, 324 : 370-376.
^7	  Si accoglie qui la definizione di evento avverso proposta dal ministero della Salute, Manuale per la formazione degli operatori sanitari: sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico, 2009, p. 10: “evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevedibili o non prevedibili. Un evento avverso attribuibile ad errore è un evento avverso prevedibile”. Il manuale è disponibile al link www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_640_allegato.pdf.
^8	  Cfr. L. KOHN, J. CORRIGAN, M. DONALDSON, To err is human: building a safer health system; 1999; National Academy Press; Washington, D.C.; J. REASON, Human error; 1990; Cambrige University Press. Edizione italiana: L'errore umano; Editore Il Mulino, Bologna; J. REASON, J. CARTHEY, M. R. DE LEVAL, Diagnosing "vulnerable system syndrome": an essential prerequisite to effective Risk Management; 2001; C. VINCENT, Clinical Risk Management. Enhancing patient safety; Seconda edizione. London; 2001; BMJ Publications.
^9	  L. COSMI, M. DEL VECCHIO, Lo sviluppo della funzione Risk Management nelle aziende sanitarie: una prospettiva economico aziendale, Difesa sociale - n. 1, 2004, editoriale.
^10	  Per performance mesurement si intendono tutti quei sistemi di misurazione della performance a supporto della strategia aziendale e del controllo del suo grado di attuazione. L’uso di indicatori per misurare e valutare la performance di organizzazioni pubbliche si è diffusa rapidamente in Italia, a seguito dell'emanazione del decreto legislativo 286 del 1999, che all’art. 4 impone a tutte le amministrazioni di dotarsi di indicatori di efficienza, efficacia ed economicità, quali strumenti per il controllo di gestione.
La misurazione della performance delle amministrazioni pubbliche, come delle aziende, è uno strumento dal duplice valore: può essere uno strumento di controllo direzionale interno ad un’organizzazione oppure può essere uno strumento per rendere conto all’esterno della performance ottenuta (esempio di accountability in questo senso sono le Carte dei Servizi). Sul punto si vedano C. CASTEGNARO, U. DE AMBROGIO e M. LO SCHIAVO, La costruzione degli standard di qualità dei servizi sociali. Una proposta di lavoro, in Prospettive Sociali e Sanitarie, n. 21-22, 1999; G. FARNETI, L. MAZZARA, G. SAVIOLI, Il sistema degli indicatori negli enti locali, Torino, 1996.
^11	  L’attenzione del legislatore italiano per la gestione e il monitoraggio dei rischi sanitari è testimoniato dal recentissimo art. 3-bis del Decreto legge 13 settembre 2012, n.158, “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute”, così come modificato dalla Legge di conversione 8 novembre 2012, n. 189 (in GU 263 del 10 novembre 2012). Tale disposizione stabilisce che “al fine di ridurre i costi connessi al complesso dei rischi relativi alla propria attività, le aziende sanitarie, nell'ambito della loro organizzazione e senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica, ne curano l'analisi, studiano e adottano le necessarie soluzioni per la gestione dei rischi medesimi, per la prevenzione del contenzioso e la riduzione degli oneri assicurativi. Il Ministero della salute e le Regioni monitorano, a livello nazionale e a livello regionale, i dati relativi al rischio clinico”.
^12	  In alcune realtà sanitarie straniere, come quella inglese o quella australiana, è emersa da tempo questa esigenza e sono nate diverse iniziative con lo scopo di sviluppare sistemi coerenti e coordinati di risk management sanitario. L’esempio più lampante è il National Reporting and Learning System, un sistema di incident reporting adottato all’interno dell’ottica della clinical governance dal sistema sanitario anglosassone con l’obiettivo di creare un database unico per tutti gli eventi avversi del sistema. Utilizzato per la prima volta dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) nel 1983, il termine clinical governance indica tutte quelle attività di costruzione delle relazioni funzionali tra le differenti componenti che hanno responsabilità clinica e organizzativa di una Azienda Sanitaria. In dottrina si vedano A. MILBURN, The NHS Plan: A Plan for Investment. A Plan for Reform, Department of Health. July 2000. www.nhs.uk/nhsplan; T. A. BRENNAN, The Institute of Medicine report on medical errors. Could it do harm?, 2000, New Engl. J. Med. 342:1123-1125. H. H. BRUNNER, D. CONEN et al., eds. Towards a safe healthcare system: proposal for a national programme on patient safety improvement for Switzerland, 2001 http://www.swiss-q.org/apr-2001/docs/Final_ReportE.pdf; e degli stessi autori Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century, 2001 Institute of Medicine (IOM); D. DAVIS, R. LAY-LEE; R. BRIANT; S. SCHUG; A. SCOTT; S. JOHNSON; W. BINGLEY, Adverse events in New Zealand public hospital: principal findings from a national survey, Decembre 2001; Ministry of Health, Wellington, New Zealand; R. L. HELMREICH, On error management: lessons from aviation, 2000; BMJ; 320:781-5; D. M. STUDDERT, T. A. BRENNAN, No-fault compensation for medical injuries. The prospect for error prevention, 2001; JAMA p. 286:217-223; D. M. STUDDERT, E.J. THOMAS, H. R. BURSTIN, BIW ZBAR, E. J. ORAV, T. A. BRENNAN, Negligent care and malpractice claiming behavior in Utah and Colorado., 2000; Medical Care p. 38:250-60; R. M. WILSON, W. B. RUNCIMAN, R. W. GIBBERD, B. T. HARRISON, L. NEWBY, J. D. HAMILTON, The quality in Australian Health Care Study, 1995, Med. J. Aust., 163:458-71; C. VINCENT et al., Adverse events in British hospitals: preliminary retrospective record review, 2001; BMJ;  22:517-519; C. VINCENT, S. TAYLOR-ADAMS, J. CHAPMAN, D. HEWETT, S. PRIOR, P. STRANGE, A. TIZZARD, How to investigate and analyse clinical incidents: Clinical Risk Unit and Association of Litigation and Risk Management protocol, 2000; BMJ; p. 320: 777-781.
^13	  Senza voler affrontare in modo esaustivo la tematica della responsabilità civile in ambito sanitario e la sua evoluzione dottrinale, la ricerca bibliografica può utilmente iniziare dalla consultazione delle seguenti opere: G. ALPA e M. BESSONE, Giurisprudenza sistematica W. Bigiavi , Torino, 1997, p. 781; AA.VV., La responsabilità professionale dei medici. Profili medici, civili, penali e riflessi assicurativi , Atti del convegno AIDA – Crotone, 8 dicembre 2000; M. BARNI, Diritti doveri responsabilità del medico dalla bioetica al biodiritto, Milano, 1999; ID., La responsabilità medica verso il difficile approdo dell’assicurazione obbligatoria, in Resp. civ. previd. , 2000, p. 830 ss.; M. BARNI, SANTOSUOSSO, Medicina e diritto, Milano, 1995; M. BILANCETTI, La responsabilità penale e civile del medico , Padova, 1995; D. CARUSI, Responsabilità del medico ed obbligazioni di mezzi , in Rass. Dir. Civ., 1991, p. 485 ss.; G. CATTANEO, La responsabilità medica nel diritto italiano , in AA.VV., La responsabilità medica, Milano, 1982; M. COSTANZA, Informazione al paziente e responsabilità del medico , in Giust. Civ., 1986, I, p. 1432 e ss.; R. DE MATTEIS, La responsabilità medica. Un sottosistema della responsabilità civile, Padova, 1996; A. FIORI, E. BOTTONE, E. D’ALESSANDRO, Quarant’anni di giurisprudenza della Cassazione nella responsabilità medica , Milano, 2000; F. GALGANO, Contratto e responsabilità contrattuale nell’attività sanitaria, in Riv. Trim. dir. Proc. civ., 1984, p. 710 e ss.; M. GORGONI, Disfunzioni tecniche e di organizzazione sanitaria e responsabilità sanitaria , in Resp. civ. previd. , 1999, pp. 1007 e ss.; G. IUDICA, Danno alla persona per inefficienza della struttura sanitaria, in Resp. civ. previd., 2001, p. 3 ss.; C. PARODI, V. NIZZA, La responsabilità penale del personale medico e paramedico, Torino, 1996; A. PRINCIGALLI, La responsabilità del medico, Napoli, 1983; M. TOSCANO, Il difetto di organizzazione: una nuova ipotesi di responsabilità? (nota a Trib. Monza, 7 giugno 1995), in Resp. civ. previd., 1996, pp. 398 e ss.; M. ZANA, Responsabilità medica e tutela del paziente, Milano, 1993.
^14	  Su questo argomento, vedi, in particolare: D. CHINDEMI, La responsabilità della struttura sanitaria pubblica e privata e riflessi assicurativi , in Dir. econ. assic. , 2001, p. 947 ss.; G. GIANNINI, Problemi giuridici nella sperimentazione dei farmaci: la verifica del consenso e della copertura assicurativa, ivi , 1995, pp. 35 e ss.; F. INTRONA, A. RAIMONDO, E’ possibile introdurre l’assicurazione obbligatoria per responsabilità professionale medica?, in Riv. It. Med. leg., 1997, pp. 1121 e ss.; G. MARZO, Appunti sulla r.c. in campo medico, in Giur. It. , 1986, I, 2, pp. 681 e ss.; M. MINIELLO, L’assicurazione della responsabilità civile in ambito sanitario, in Dir. econ. assic., 2001, p. 1005 ss.; A. POLOTTI DI ZUMAGLIA, La copertura assicurativa in campo medico, ivi, 2001, pp. 363 e ss.; L. TASSONE, Evoluzione del rischio di responsabilità civile e suoi riflessi sull’assicurazione degli operatori sanitari, ivi, 1995, pp. 853 e ss.; G. COMANDÉ, L’assicurazione e la responsabilità` civile come strumenti e veicoli del principio di precauzione, in Gli strumenti della precauzione: nuovi rischi, assicurazione e responsabilità, Milano, 2006, pp. 23 e ss.
^15	  Con la legge 8 novembre 2012, n. 189, legge Balduzzi, viene introdotto nell'ordinamento italiano l'obbligo di assicurarsi per strutture ed operatori sanitari; uno degli scopi della norma è quello di ridurre i costi della sanità legati alle sempre più numerose  richieste di risarcimento del danno alla salute sofferto dal paziente. Per alcune categorie di rischio professionale l’art. 3 del decreto prevede l’obbligo di istituire un fondo unico, alimentato da imprese assicuratrici e dalla contribuzione volontaria dei sanitari. Un successivo decreto presidenziale determinerà – entro il 30 giugno 2013 – gli specifici rischi coperti dal fondo. Il medesimo decreto definirà gli standard minimi che dovrà possedere ogni pattuizione assicurativa che il sanitario dovrà privatamente stipulare a copertura dei rischi professionali. L’obbligo della copertura assicurativa scatterà a partire dal 13 agosto 2013 – v. D. Lgs. n. 138/2011, convertito dalla l. n. 148 -. Il premio deve essere parametrato – secondo il noto meccanismo bonus/malus – al numero ed alla qualità dei sinistri già cagionati dall’esercente la professione sanitaria. Tuttavia, solo in caso di reiterate condotte colpevoli, accertate con condanna definitiva, l’impresa assicuratrice potrà recedere dal vincolo contrattuale. La responsabilità sanitaria si appresta così a diventare un sottosistema della cd. "R.C. auto", con criteri di liquidazione altrettanto certi sia in punto "an" sia in punto "quantum". In forza dell'art. 3 vengono infatti applicate alla responsabilità sanitaria le tabelle risarcitorie previste per l'R.C. auto. In virtù di questo richiamo il danno alla salute è risarcibile in base agli artt. 138-139 del D. Lgs. 7 settembre 2005, n. 209 (Codice delle Assicurazioni) e alle tabelle contenute negli artt. 138 e 139.
^16	  Non sono trascurabili le esperienze di gestione dell’evento avverso, tempestiva informazione ai pazienti circa gli errori causa di danni e pronta offerta di risarcimento: per un’analisi del fenomeno in prospettiva comparata cfr. B. GARDELLA TEDESCHI, M. GRAZIADEI, Prevenire è meglio che curare: l’informazione al paziente, la responsabilità del medico e il governo del rischio clinico, in La responsabilità professionale in ambito sanitario, (a cura di) R. BALDUZZI, 2010, pp. 399-440.
^17	  Non a caso proprio su questo obiettivo si è concentrata la Commissione Tecnica sul Rischio Clinico, istituita dal 2003 nell’ambito delle attività avviate dal Ministero della Salute in tema di Qualità dei servizi sanitari, avviando il primo studio nazionale dedicato a questo tema (“Risk Management in Sanità. Il problema degli errori”).
^18	  La definizione di risk management, come detto, è fortemente influenzata dalla dottrina anglosassone, dove le esperienze di governance sanitario si sono sviluppate proprio in questa direzione (cfr. nota 6).
^19	  Le responsabilità di tipo organizzativo, in una azienda sanitaria, si distinguono in responsabilità di line e responsabilità di staff: gli organi di line hanno responsabilità diretta nello svolgimento delle attività sanitarie, ed esprimono potere organizzativo (direttori di presidio, direttori di dipartimento, direttori di struttura complessa e responsabili di struttura semplice), mentre gli organi di staff forniscono i necessari servizi di consulenza alla line. I direttori di line sono attori fondamentali nel controllo direzionale, in quanto si assumono il delicato compito di coordinare le persone loro affidate e di garantire il raggiungimento di determinati risultati utili all’organizzazione, ordinando le informazioni necessarie ai diversi processi decisionali aziendali. 
^20	  Oltre a questi processi di risk management sono stati istituti sistemi di accreditamento delle strutture sanitarie, al fine di garantire una migliore gestione del rischio clinico, dell’errore e della gestione aziendale stessa, attuate a livello nazionale e regionale. Per accreditamento si intende l’applicazione di standard di buone prassi riconosciute a livello nazionale e internazionale al fine di garantire un livello accettabile di performance delle aziende sanitarie, attraverso l’attestazione da parte di un ente esterno. Obiettivo di un processo di accreditamento è dunque quello di individuare le aziende sanitarie che erogano servizi accettabili per le diverse categorie di stakeholder (pazienti/dipendenti/enti pagatori). Cfr. M. BRUSONI, P. L. DERIU, Sistemi di interventi per l’accreditamento delle aziende sanitarie in Italia: un panorama ridondante?, in Rapporto OASI 2005, L’aziendalizzazione della sanità in Italia, Egea, Milano. Le esperienze più significative di accreditamento delle aziende sanitarie italiane sono state sviluppate dalle Regioni Veneto, Lombardia, Toscana, Emilia-Romagna. Su queste esperienze si vedano M. BRUSONI, L. LUZZI, A. MERLINO, PRENESTINI, Accreditamento istituzionale e miglioramento della qualità: Molti approcci per un obiettivo comune in Rapporto OASI 2007, Egea 2007; M. BRUSONI, L. COSMI, E. TRINCHERO, Prospettive regionali di gestione del rischio in sanità in Rapporto OASI 2006, Egea 2006.
^21	 Deve rilevarsi che i costi legati all'implementazione dei sistemi di monitoraggio della qualità delle aziende sono sempre elevati.
Infatti, oltre alle spese in termini di personale addetto alla raccolta ed elaborazione dati, devono considerarsi i costi connessi ai supporti di archiviazione, trasmissione e condivisione di questi dati, nonché quelli legati alla necessità di divulgare queste informazioni all'interno dell'azienda stessa, prima ancora che all'esterno.
Nell'ambito poi delle aziende sanitarie i costi lievitano ulteriormente per la carenza nel nostro paese di modelli di quality management direttamente riferibili al settore sanità, e di personale formato e addetto alla raccolta dati, nonché all'elaborazione di indicatori di misurazione. Per gestire questi costi e questi processi nel gennaio 2005 è stato avviato il progetto di ricerca, finanziato dal Ministero della Salute ex-art. 12, D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, dal titolo “La promozione dell’innovazione e la gestione del rischio” che si è concluso nel giugno 2007. Il progetto ha coinvolto 12 unità operative, di cui 9 Regioni (Friuli-Venezia Giulia, Emilia-Romagna, Campania, Puglia, Lombardia, Piemonte, Toscana, Veneto, cui si è aggiunta successivamente l’Abruzzo), l’azienda ospedaliera S. Filippo Neri di Roma, l’Università “Tor Vergata”, oltre ad un soggetto privato (Gutenberg s.r.l.) che ne è stato anche cofinanziatore, con l’obiettivo di analizzare le
iniziative di Risk Management presenti a livello internazionale e nazionale. Il fine del progetto è consistito nella predisposizione di strumenti e metodi condivisi per classificare e rilevare gli eventi, metodi per l’analisi e la gestione degli eventi avversi, indicatori di efficacia ed efficienza dei modelli di gestione proposti. 
^22	  Cfr. Art. 32 Cost., in Commentario breve alla Costituzione, (a cura di) S. BARTOLE , R. BIN, Padova, 2008, pp. 320 – 332.
^23	  Sentenze Corte costituzionale 20 settembre 2000, n. 509; 16 luglio 1999, n. 309; 17 luglio 1998, n. 267; 3 giugno 1992, n. 247.
^24	  Cfr. art. 1 del D. Lgs. 502/92.
^25	  Cfr. sentenza Cass. 24 agosto 2000, n. 11063.
^26	  Dpr. 4/72 e 616/77.
^27	  Istituito con L. 23 dicembre 1978, n. 833 (Istituzione del Servizio sanitario nazionale).
^28	  D. Lgs. 502/92, D. Lgs. 7 dicembre 1993 n. 517 e D. Lgs. 19 giugno 1999 n. 229. I primi due decreti legislativi hanno trasformato le USL in Aziende, “dotate di personalità giuridica pubblica e di autonomia imprenditoriale” ed è stata concessa ai maggiori ospedali e ai Policlinici universitari, in possesso di determinati requisiti (ad es. ospedali di rilievo nazionale o interregionale, organizzazione su base dipartimentale, presenza del dipartimento di emergenza) la possibilità di essere riconosciuti indipendenti dalle ASL, come Aziende ospedaliere, venendo a costituire nuove tipologie di Aziende sanitarie. Il D. Lgs. 299/99 costituirà invece una svolta nella concezione del SSN, che verrà considerato come strumento di garanzia per la tutela della salute, oltre che come strumento di pianificazione e di governo della sanità. L’art. 1 di questo decreto ha sostituito l’art. 1 del D. Lgs. 502/92, statuendo che “la tutela della salute, come diritto fondamentale dell’individuo e interesse della collettività , è garantita nel rispetto delle libertà e dignità della persona umana, attraverso il Sistema sanitario nazionale, quale complesso delle funzioni e delle attività assistenziali, dei servizi nazionali e delle altre funzioni e attività svolte dagli enti ed istituzioni di rilievo nazionale, nell’ambito dei conferimenti previsti dal D. Lgs. 31 marzo 1998, n. 112, nonché delle funzioni conservate allo Stato dal medesimo decreto.” Tale svolta era già stata anticipata dall’introduzione della carta dei servizi sanitari, introdotta con d.p.cm. del 19 maggio 1995 (G.U. del 31 maggio 1995, supplemento n. 65), e contenente una serie di principi guida quali l’uguaglianza, l’imparzialità, la continuità, il diritto di scelta, la partecipazione, l’efficienza e l’efficacia, che devono caratterizzare l’erogazione dei servizi sanitari. Il Rapporto sulla Rilevazione Nazionale della Carta dei Servizi Sanitari 2003-2004 ha sottolineato l’esigenza di integrare i principi della carta nelle strategie di sviluppo del Governo Clinico andando principalmente ad intercettare la dimensione del paziente e consentendo una relazione partecipata tra il cittadino e l’organizzazione.
^29	  I Livelli Essenziali di Assistenza comprendono le tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni relativi alle aree di offerta che le Regioni devono assicurare ad ogni destinatario del servizio stesso, nell’ambito del proprio territorio. Il costo del servizio per il cittadino è costituito dalla quota capitaria, che rappresenta il valore pro-capite medio nazionale necessario per garantire la copertura di livelli uniformi di assistenza su tutto il territorio. La quota capitaria, a livello nazionale, viene “corretta” al fine di tenere conto delle specifiche caratteristiche demografiche e socio-sanitarie della popolazione residente in ciascuna regione.
^30	  A. FERRARI, La programmazione sanitaria tra federalismo e aziendalizzazione, in AA.VV., L’aziendalizzazione nel d. lgs 229/99, (a cura di) R. BALDUZZI e G. Di GASPARE, 2001. 
^31	  D. Lgs. 18 febbraio 2000, n. 56 “Disposizioni in materia di federalismo fiscale, a norma dell'articolo 10 della legge 13 maggio 1999, n. 133” in GU 15 marzo 2000, n. 62.
^32	  Cfr. art. 117, comma 2°, lettera m della Costituzione, che affida alla competenza esclusiva dello Stato “la determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni concernenti i diritti civili e sociali che devono essere garantiti su tutto il territorio nazionale” e alla competenza delle regioni la tutela della salute, che, come ha chiarito la Corte costituzionale nella sentenza 26 giugno 2002, n. 282, non costituisce una “materia”, ma “una competenza del legislatore statale idonea ad investire tutte le materie, rispetto alle quali il legislatore stesso deve poter porre le norme necessarie per assicurare a tutti, sull’intero territorio nazionale, il godimento di prestazioni garantite, come contenuto essenziale di tali diritti, senza che la legislazione regionale possa limitarle o condizionarle” . Cfr. C. TUCCIARELLI, La sentenza 282 della Corte Costituzionale: prime interpretazioni delle disposizioni costituzionali sull'esercizio del potere legislativo delle Regioni, in www2.unife.it/forumcostituzionale, 3 luglio 2002. V. MOLASCHI, Sulla «determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni»: riflessioni sulla vis expansiva di una “materia”, in Sanità Pubblica e Privata, Rimini, 2003, pp. 523-542. 
^33	  Il diritto alla salute postula una scelta degli strumenti, dei tempi e dei modi di attuazione, la cui determinazione spetta al legislatore (Cass. 27 luglio 1982, n. 1982) e può incontrare limiti oggettivi sia nella stessa organizzazione dei servizi sanitari che nelle esigenze di concomitante tutela di altri interessi (Cass. 10 novembre 1982, n. 175).
^34	  Sentenza Corte cost. 2 dicembre 2005, n. 423.
^35	  L. CUOCOLO, I livelli essenziali delle prestazioni. Spunti ricostruttivi ed esigenze di attuazione, in Il diritto dell’economia, 2/3, 2003, pp. 389-406.
^36	  C. BOTTARI, Il diritto alla tutela della salute, in I Diritti costituzionali , Volume III, R. NANIA, P. RIDOLA (a cura di), Torino, 2006.
^37	  Cfr. art. 117, comma 2, lettera m Cost. Sul problema relativo al fatto che non tutti gli utilizzatori del sistema sanitario possono esercitare appieno il loro diritto alla salute e che esistono vulnerabilità particolari che rendono difficoltoso l’accesso e la fruizione dei servizi sanitari il Laboratorio dei diritti fondamentali ha svolto una ricerca sui migranti. Cfr. I. BIGLINO, A. OLMO, La salute come diritto fondamentale: una ricerca sui migranti a Torino, 2010. Il rapporto è consultabile al sito www.labdf.eu .
^38	  B. PEZZINI, Diritto alla salute e diritto all’assistenza tra tensione all’uniformità e logiche della differenziazione, in R. BALDUZZI, G. DI GASPARE (a cura di), Sanità e assistenza dopo la riforma del titolo V, Milano, 2002, 89, 105.
^39	  Fattori demografici ed economici, come l’indice di vecchiaia e il livello di ricchezza e povertà (in Italia i differenziali di reddito sono molto elevati), stili di vita alimentari (eccesso di cibo, alcool) e comportamenti riguardanti la salute (fumo, sedentarietà) sono più a rischio.
^40	  Vedi le linee guida per un corretto stile di vita contenute nella Carta di Ottawa, elaborata ed adottata nel novembre 1986 dalla Conferenza internazionale organizzata unitamente dall'O.M.S., dal Ministero Canadese della sanità e del Benessere Sociale e dall'Associazione Canadese di Sanità Pubblica.
^41	  Cfr. l’istituzione del Centro regionale per la gestione del rischio in Emilia Romagna, avvenuto con D.g.r. 11/79 del 10 novembre 2003; la Regione Lombardia ha avviato un’attività di risk management nel proprio territorio con l’emanazione della circolare n. 46 del 27 dicembre 2004, che ha portato alla creazione della funzione di risk manager in tutte le Aziende sanitarie della Regione e istituito e reso operativi un’ Unità di Gestione del Rischio e un Comitato Valutazione Sinistri, mentre in Piemonte con D.g.r. 15 maggio 2006, n. 43-2860 sono stati approvati i principi, i criteri, le modalità per l’attivazione e la gestione di gruppi di lavoro finalizzati all’elaborazione di linee di indirizzo progettuale e programmatico in ambito sanitario, prevedendo l’istituzione di gruppi tecnici sul risk management.
^42	  Per il testo completo dell’art. 3 bis cfr. nota 11.
^43	  Per linee guida si intendono quelle “raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante un processo di revisione sistematica della letteratura e delle opinioni scientifiche, al fine di aiutare medici e pazienti a decidere le modalità assistenziali più appropriate in specifiche situazioni cliniche”. Cfr. la definizione formulata nel 1992 dall’Institute of medicine (Institute of Medicine, Guidelines for clinical practice. From development to use), Washington, 1992.
^44	  Cfr. Ddl Gasparri (n. 1067/2008); Ddl Bianchi (n.1183/2008) Misure per la tutela della salute e per la sicurezza nell’organizzazione delle cure e dei trattamenti sanitari e gestione del rischio clinico, che prevede di fondare la responsabilità della struttura su un titolo autonomo e per fatto proprio, per “difetto di organizzazione” e “violazione dell’obbligo di sicurezza nell’erogazione delle cure”, distinto da quello che fonda la responsabilità del medico, salvo l’accertamento del “fatto illecito del medico da imputare alla struttura stessa, quale datore di lavoro-committente; Vedi anche il Ddl Pedotto (n. 3806/2010), che incorpora il sistema a doppio binario elaborato dalla dottrina (Cfr. R. DE MATTEIS, Responsabilità medica e servizi sanitari, modelli e funzioni, cit.) per introdurre a responsabilità autonome della struttura e del medico: «Lungo le direttrici oramai imposte dal “doppio binario” anche in Italia si dovranno necessariamente concepire le diverse responsabilità: 1) a titolo autonomo della struttura; b) e/o dei medici che, individualmente o in collaborazione vi prestano attività, se cagionano danni per le loro condotte colpose in rapporto causale con il danno; 3) della struttura quale datore di lavoro-committente per fatto del proprio dipendente » (ex art. 1228 c.c.).
^45	  Vedi la relazione Age.Na.S sull’attività svolta nel secondo semestre 2001, in particolare l’allegato 8, registro pericoli. La relazione è accessibile al link http://www.agenas.it/agenas_pdf/Relazione%202%20sem%202011/Allegati%20alla%20relazione%20attivit%C3%A0%202%20sem%202011/Allegato%2008_Registro%20dei%20pericoli.pdf. L’Agenzia Nazionale per i servizi sanitari regionali, è stata istituita con D. Lgs. 30 giugno 1993, n. 266, con lo scopo di rivestire un ruolo di collegamento e di supporto decisionale per il Ministero della Salute e le Regioni sulle strategie di sviluppo del Servizio sanitario nazionale. Nell'ambito di tale processo, il 20 /03/2008 il Governo e le Regioni e Province Autonome hanno sancito l'Intesa concernente la gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, che ha attribuito all'Age.Na.S., oltre alla funzione di monitoraggio delle buone pratiche per la sicurezza dei pazienti, la funzione di Osservatorio Nazionale sui Sinistri e Polizze Assicurative.
^46	  Sul punto, cfr. Cass. 8 maggio 2001, n. 6386, in Danno e resp., 2001, pp. 1045 e ss., con nota di R. BREDA, La responsabilità della struttura sanitaria tra esigenze di tutela e difficoltà ricostruttive, che esclude la responsabilità dell’ente in assenza della responsabilità del medico: “una volta esclusa la colpa del chirurgo, non può essere affermata la responsabilità dell’istituto sanitario poiché sia l’art. 1128 sia al’art. 2049 c.c. presuppongono un illecito colpevole dell’autore immediato del danno, onde in assenza di tale colpa, non è ravvisabile una responsabilità (contrattuale) del debitore per il fatto dei suoi ausiliari o una responsabilità (extracontrattuale) del committente per il fatto illecito dei suoi commessi […]. Non è quindi fondata la tesi del ricorrente secondo cui la responsabilità dell’istituto convento va affermata anche quando sia stata positivamente provata l’assenza di colpa del chirurgo”.
^47	  G. IUDICA, Danno alla persona per inefficienza della struttura sanitaria, in Resp. civ. prev., 2001, 3, spec. 5. M. SANTILLI, La responsabilità dell’ente ospedaliero pubblico, in La responsabilità medica, Milano, 1982, p. 181.
^48	  Cfr. R. DE MATTEIS, La responsabilità medica. Un sottoinsieme della responsabilità civile, in F. GALGANO (a cura di) I grandi orientamenti della giurisprudenza civile e commerciale, 1995, p. 254.
^49	  Cfr. Sentenza Trib. Monza, 7 giugno 1995, cit. Tale sentenza ha per la prima volta affermato che “la responsabilità della struttura sanitaria può non essere dovuta ai comportamenti dei singoli facenti parte della propria organizzazione, ma far capo alla struttura ospedaliera complessivamente organizzata: se le richieste di visita del pediatra e del neurologo fossero state accolte in tempi rapidi, ne sarebbe derivato “con ragionevole probabilità” un diverso sviluppo causale degli eventi, essendo inconcepibile, invece, che un ospedale sia strutturato in modo da rendere difficili, vista la lontananza dei reparti, interventi in altri reparti; Trib. Milano, 9 gennaio 1997, n. 1120, con nota di M. TOSCANO, Un nuovo passo verso il riconoscimento del difetto di organizzazione dell’ente ospedaliero come autonoma fonte di responsabilità?, in Resp. civ. prev, 1996, pp. 389 e ss. 
^50	  “Da un lato deve valutare con grande prudenza e scrupolo i limiti della propria adeguatezza professionale, ricorrendo anche all'ausilio di un consulto se la situazione non è così urgente da sconsigliarlo, dall'altro, deve adottare tutte le possibili misure volte a ovviare alle carenze strutturali e organizzative incidenti sugli accertamenti diagnostici e sui risultati dell'intervento”. Sentenza Cass. 5 luglio 2004, n.12273.
^51	  Cfr. Cass. 5 luglio 2004 n. 12273, cit. Cass. 16 maggio 2000 n. 6318; Tribunale Salerno, sez. II 21 giugno 2010, su De Jure; Cass. 21 luglio 2003, n. 11316; Cass. 16 maggio 2000, n. 6318; Cass. 13 aprile 2007, n. 8826; Cass. 28 settembre 2009, n. 20790: Cass. 30 maggio 2000, n. 6318.
^52	  La dicitura operatore sanitario si ricollega all’evoluzione legislativa che negli ultimi anni ha profondamente innovato la realtà delle professioni sanitarie: le vecchie professioni ausiliari hanno ceduto il posto a quelle dei settori infermieristico-ostetrico, tecnico-sanitario e riabilitativo, che ormai agiscono con autonomia, risultando portatori di una posizione di garanzia nei confronti dei pazienti. Cfr. Cassazione penale, sez. IV, 2 marzo 2000, n. 9638. Questi operatori espletano le funzioni individuate nei relativi profili professionali, nonché negli specifici codici deontologici. Il medico risulta pertanto essere un “primus inter pares”, ugualmente responsabile ai suoi colleghi dell’incolumità dei pazienti. Cfr. F. BUZZI, La medicina legale nella gestione del contenzioso per malpractice, da parte delle aziende sanitarie, in www.anmodo.org, p. 4. La giurisprudenza di legittimità ha riconosciuto la responsabilità dell’assistente ospedaliero, posto che nel momento in cui entra in contatto con il paziente ne diviene responsabile per effetto del rapporto contrattuale che lo lega alla struttura sanitaria. Cfr. Cass. 21 maggio 2012, n. 8023; Cass. 26 giugno 2012, n. 10616.
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^90	  Si tenga presente che tendenzialmente i casi di malpractice, risarcimento, ecc. arrivano alle direzioni sanitarie per il tramite della medicina legale, che è investita delle richieste legali; in sostanza, dunque, le aziende conoscono il problema quando è già stata avviata una procedura giudiziale.
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